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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacién de la firma Laboratorio Chile S.A., por
la que sclicita registro del producto fermacdutico GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 600 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el pafs;
el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Contrel de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmaclias, Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos supremos N°s. 435 de 1981
y 466, de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del deereto ley N°
2763 de 1979, el decreto supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y 1la
resolucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud P(blica de Chile, dicto 1la
siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°31.020, el producto
farmacéutico GEMFIBROZILO COMPRINIDOS RECUBIERTOS 600 mg a nombre de la
firma Laboratorio Chile S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en
el pafs, en las condiciones que se indican:

a) Este producto ser& fabricado comc producto terminade y
distribuido, por el Labhoratorio de Produccién de propiedad de la firma
Laboratorio Chile S.A., ubicado en Avda., MaratSn N° 1315 de Santilago.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefiala:
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Cada comprimido recubierto contiene: Y. 3Y, 38 m (1/” noa o oetdies
y 7 2Ly (Jom ) o
Gemfibrozilo Sacelerade 0,000 mg + 2% éxceso
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¢) Perfodo de eficacis: 36 meses. —

d) Presentacifn: Estuche de cartuline impresa que contiene 20 -~ 30
6 60 comprimidos recubiertos en bliater de PVC y
aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn retulada gque contiens 500 y 1000
comprimidos recubiertos en blister de PV y
aluminio impreso.

Los envases clinicos estén destinmios a1l uso exclusivo de los
Establecimiontos Asistenciales y deberén llevar en forms destecads a
leyenda: “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECINIENTOS ASISTERCIALES®.
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2.- Los ré6tulos de los envases y folletos para i{nformacién médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distridbueidn a lo
aceptado en el snexo timbrado de la presents Resolucién, copia del cual se
adjunta a ella pars su cumplimiento, sin pesrjuicio de respestar lo dispuesto
on ¢l Art, 48* del Reglamento del Siatema Hacional de Control de Productos
Parsacéuticos, Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos y cumplir lo sefialado en
la Resolucién Genérica N° 3261/87.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terainado deberén
conformar al snexc timbrado adjunto y cusliquier modificacibén deberé
comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- El Laboratorio, deberdé comunicar a este Instituto 1la
comercializacidn de la primere partida o serie qus se fabrique de acuerdo a
las disposiciones de la presente Remolucién, sdjuntando una muestra en su
envase definitivo.
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